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начальник Державної служби з 
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є органом державного 

ринкового нагляду

Державна служба з лікарських 

засобів та контролю за 

наркотиками



одним із основних її завдань є 

реалізація державної політики у 

сфері контролю якості та безпеки 

медичних виробів 

Державна служба з лікарських засобів 

та контролю за наркотиками



Органи ринкового нагляду 

проводять перевірки 

характеристик продукції у її 

розповсюджувачів:

1) планові - згідно із секторальними

планами ринкового нагляду;

2) позапланові.



Розповсюджувач

будь-яка інша, ніж виробник або 

імпортер , фізична або юридична 

особа в ланцюгу постачання 

продукції, яка надає продукцію на 

ринку України 



Надання на ринку

будь-яке платне або безоплатне 

постачання продукції для 

розповсюдження, споживання чи 

використання на ринку України в 

процесі здійснення господарської 

діяльності



Обов’язки розповсюджувачів

- надавати відповідному органу державного ринкового нагляду та

іншим заінтересованим особам інформацію, необхідну для

відстеження походження відповідної продукції;

- співпрацювати (в межах своєї діяльності) з виробниками та органами

державного ринкового нагляду у здійсненні заходів щодо уникнення

ризиків, які становить продукція;

- сприяти виробникам у вжитті ними заходів щодо забезпечення

безпечності продукції



Обов’язки розповсюджувачів
- якщо стало відомо або має бути відомо на підставі наявної в них

інформації, що продукція, яку вони розповсюдили, становить ризики

для споживачів (користувачів), несумісні із загальною вимогою щодо

безпечності продукції, негайно повідомляти про це відповідний орган

державного ринкового нагляду, в тому числі про вжиті заходи із

забезпечення безпечності такої продукції;

- співпрацювати (в межах своєї діяльності) з органами державного

ринкового нагляду з питань вжиття заходів щодо уникнення ризиків,

які становить продукція, що була поставлена або постачається ними.



Приклад форми повідомлення

(відсутня законодавчо

встановлена форма)

https://cratia.ua/Incident_notification_AR.docx

https://cratia.ua/Incident_notification_AR.docx


Звернення щодо медичних виробів, що завдали шкоди суспільним 

інтересам чи мають недоліки,що можутьзавдати такої шкоди:

https://lnk.ua/MeJhQBlf3

• є шкода здоров’ю або загроза шкоди;

• виріб поводиться не так, як очікується при 

нормальному використанні;

• є підозра на порушення стерильності, неправильне 

маркування, помилку в інструкції;

• проблема може повторитися в інших закладах;

• помилковий або нестабільний результат IVD може 

вплинути на клінічне рішення.

https://lnk.ua/MeJhQBlf3


ЗОЗ

Уповноважений 

представни

к

Держлікслужба 

Виробник 

•
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•

•

•

•

•

•

•

•

Звернення до постачальника - заміна або інші дії 

Звернення до Держлікслужби

Інші дії: внесення нових пунктів в договори, 

занесення постачальника в “чорний” перелік та ін. 

Перевірка характеристик медичного виробу 

Перевірка виробника, Уповноваженого представника 

Обмеження або заборона надання на ринку, відкликання 

Термінові дії з безпеки

Заміна або ремонт виробу 

Внесення змін в інструкцію, 

Маркування 

Зміна конструкції виробу

Орган з оцінки відповідності



Типові помилки, яких треба уникнути

• не повідомити, бо “це одиничний випадок”;

• списати на помилку персоналу;

• утилізувати виріб до розслідування;

• не фіксувати серію/LOT;

• не інформувати.



Органи ринкового нагляду проводять 

перевірки характеристик продукції у її 

розповсюджувачів:

1) планові - згідно із секторальними

планами ринкового нагляду;

2) позапланові.



Предметом таких 

перевірок є

характеристики продукції 

певного виду (типу), 

категорії та/або групи.



Перевірки державного 

ринкового нагляду

здійснюються без 

попередження



Термін проведення перевірки у 

розповсюджувачів 

не може перевищувати 

4 робочі дні



У разі виявлення медичних виробів, які 

не відповідають вимогам

• Рішення про вжиття обмежувальних

(корегувальних) заходів

• Рішення про знищення продукції або приведення

її в інший спосіб до стану, що виключає її

використання



з метою попередження та 

запобігання потраплянню в 

обіг неякісних медичних 

виробів та тих, які не 

відповідають вимогам  

Консультативна допомога

Постанова КМУ від 12.02.2020 №75  “ Про затвердження Порядку надання органами 
державного ринкового нагляду безоплатної консультаційної підтримки суб’єктам 

господарювання з питань здійснення державного ринкового нагляду”









Закон  України від  26.10.2023р. №2736-VI  “Про загальну безпечність нехарчової продукції”

Основні нормативно -правові документи 
для здійснення державного ринкового нагляду

Закон України від 02.12.2010р. № 2735-VI “Про державний ринковий нагляд і контроль нехарчової 

продукції”

Постанова КМУ від 02.10.2010р. №753 “Про затвердження Технічного регламенту щодо 

медичних виробів

Постанова КМУ від 02.10.2010р. № 754 “Про затвердження Технічного регламенту щодо 

медичних виробів для діагностики in vitro”

Постанова КМУвід 02.10.2010р.  № 755 “Про затвердження Технічного регламенту щодо 

активних медичних виробів, які імплантують”



Вимоги Технічного регламенту щодо медичних

виробів, який затверджений Постановою КМУ

від 2 жовтня 2013 р. № 7 5 3

Державна служба з лікарських засобів та контролю за

наркотиками у Чернігівській області

НедоступМаринаМихайлівна



Медичний виріб

це інструменти, апарати, матеріали, імплантати або програмне

забезпечення, призначені для діагностики, лікування, профілактики

хвороб, реабілітації або компенсації травм, які не діють через

фармакологічний чи метаболічний механізм. До них належать прилади

(термометри, тонометри), витратні матеріали (шприци, катетери,

перев'язувальні матеріали), тести, , пробірки, реактиви, ортопедичні

вироби. та ін.



Чи є продукція медичним виробом чи

ні, визначає лише виробник.



Як зрозуміти що це медичний виріб?

На медичні вироби (крім тих, що виготовлені на замовлення або

призначені для клінічних досліджень), що вважаються такими,

що відповідають вимогам Технічного регламенту, перед

введенням їх в обіг повинно бути нанесено маркування знаком

відповідності технічним регламентам.



Вимоги до знаку відповідності технічним регламентам

затверджені

Постановою КМУ від 30.12. 2015 р. № 1 1 8 4  
«Про затвердження форми, опису знака відповідності технічним

регламентам, правил та умов його нанесення»



Зображення знака відповідності може

бути плоским і виконується двома

контрастними кольорами або

рельєфним одним кольором. Знак

відповідності наноситься перед

введенням продукції в обіг.



Знак відповідності супроводжується ідентифікаційним номером

призначеного органу з оцінки відповідності, якщо такий орган був

залучений на етапі контролю виробництва.



Згідно вимог Технічних регламентів

Маркування знаком відповідності технічним регламентам наноситься

на інструкцію із застосування медичного виробу, якщо така інструкція

є обов’язковою, і на зовнішню упаковку, а також у разі можливості на

медичний виріб. Зазначене маркування повинно бути добре видимим,

розбірливим і не повинно стиратися. Маркування знаком відповідності

технічним регламентам може наноситися на етикетку медичного

виробу.





п.13. Інформація,  що має надаватися користувачеві або споживачеві

відповідно до розділу «Інформація, яка надається виробником» повинна

бути викладена відповідно до вимог Закону України“Про забезпечення

функціонування української мови як державної”.

Мова інформації, яка надається користувачеві або

споживачеві



Етикетка медичного виробу повинна містити:
 найменування або торгову марку і місцезнаходження виробника. Для медичних 

виробів, що імпортуються з метою введення в обіг, на етикетці, або зовнішньому 
пакуванні, або в інструкції із застосування додатково зазначається найменування 
та місцезнаходження уповноваженого представника, 

 код партії чи серійний номер;
 строк, до якого гарантовано безпечне застосування медичного виробу, із 

зазначенням року та місяця;
 інформацію про будь-які спеціальні умови зберігання
 інформацію про будь-які спеціальні інструкції з експлуатації;
 інформацію про будь-які запобіжні заходи та/або застереження

та інші елементи відповідно до постанови.
Інформація може наноситися у вигляді графічних символів

Основні вимоги до маркування етикетки



Найпоширеніші символи які можуть зустрічатися
на медичних виробах

ОЗНАЙОМЛЕННЯ З 

ІНСТРУКЦІЯМИ ДЛЯ 

ЗАСТОСОВУВАННЯ

ТЕМПЕРАТУРНЕ 

ОБМЕЖЕННЯ

ВИКОРИСТАТИ  ДОДАТА ВИГОТОВЛЕННЯ

Цей символ повинен 

супроводжуватись 

датою, наведеною як 

зазначено в EN 28601



Найпоширеніші символи які можуть 
зустрічатися на медичних виробах

ВИРОБНИК КОД  ПАРТІЇ СТЕРИЛЬНІСТЬ МЕДИЧНИЙ ВИРІБ ДЛЯ 

ДІАГНОСТИКИ IN VITRO



Найпоширеніші символи які можуть 
зустрічатися на медичних виробах

Повторно 

використовувати 

ЗАБОРОНЕНО

ЗАСТОРОГА! 

ОЗНАЙОМИТИСЯ ІЗ 

СУПРОВІДНИМИ 

ДОКУМЕНТАМИ

БІОЛОГІЧНІ РИЗИКИ РЕЄСТРАЦІЙНИЙ 

НОМЕР

виробника



Виробник зобов’язаний скласти декларацію про

відповідність

Для складання декларації на вироби ІІа, ІІб та ІІІ

класу безпеки залучаються відповідні органи з

оцінки відповідності.



За ступенем безпеки розрізняють наступні види медичних

виробів:

• клас I — невисока частка ризику;

• клас ІІа — середня частка ризику;

• клас ІІб — підвищена частка ризику;

• клас III — висока частка ризику

Виробник медичних виробів або уповноважена ним особа

самостійно визначають належність до класу медичного виробу

залежно від потенційного ризику застосування.



Виробник забов’язаний залучити орган з оцінки

відповідності, коли медичний виріб за ступенем

безпеки віднесено до

• класу ІІа — середня частка ризику;

• класу ІІб — підвищена частка ризику;

• класу III — висока частка ризику



ст. 28 Декларування відповідності вимогам технічних регламентів

ЗУ “Про технічні регламенти та оцінку відповідності”

15 січня 2015 року № 1 2 4 - V I I I

• Виробник або уповноважений представник (від імені та під відповідальність

виробника) повинен скласти декларацію про відповідність.

• у декларації про відповідність зявляється те, що виконання вимог, визначених у

відповідних ТР, було доведено;

• Декларація про відповідність складається згідно з вимогами до її змісту, примірною

структурою чи формою, що встановлюються відповідними технічними регламентами.



Декларація про відповідність -

це документально оформлена в установленому порядку заява

виробника, де дається гарантія відповідності продукції вимогам,

встановленим законодавством.

Це обов’язковий документ, він повинен бути складений

виробником на кожний вид медичної продукції.



Мета декларації про відповідність

Метою декларації про відповідність є підтвердження того, що певний

об’єкт відповідає вимогам, на які є посилання у декларації, із чіткою

вказівкою особи, яка відповідає за відповідність та декларацію



 однозначну ідентифікацію декларції про відповідність;

 найменування і контактну адресу сторони, що видала декларацію;

 позначення об’єкту декларації про відповідністьт (наприклад, найменування, тип,

дату виробництва або номер моделі продукції, особу або орган,і / або іншу

інформацію, яка відноситься до справи);

 твердження про відповідність;

 повний і чіткий перелік стандартів і інших заданих вимог, а також вибрані варіанти,

якщо вони є;

 дату і місце випуску декларації про відповідність;

 підпис (або еквівалентий знак підтвердження), ім’я і посада уповноваженої особи, що

діє від імені заявника;

 будь-які обмеження по юридичній силі декларації про відповідність.

Декларація про відповідність повинна містити



• вироби І класу безпеки повинні бути внесені до Реєстру oci6, відповідальних за

введення медичних виробів, активних медичних виробів, які імлплантують, та

медичних виробів для діагностики in vitro в обіг, який розміщений у вільному доступі

на вебсайті Держлікслужби www.dls.gov.ua в розділі «Ринковий нагляд»;

• вироби ІІа, ІІб та ІІІ класу безпеки повинні додатково мати сертифікат відповідності

вимогам Технічного регламенту щодо медичних виробів та під знаком відповідності

технічним регламентам нанесений код органу з оцінки відповідності, який проводив

такі роботи.

В декларації про відповідність зазначається 

клас безпеки:



Супровідні документи 

на медичний виріб

 накладна отримання (від постачальника) ,

 декларація про відповідність (складена виробником) ,

 сертифікат відповідності (виданий органом з оцінки

відповідності) ,

 інструкція із застосування (за необхідністю) та ін.



Приклад декларації про відповідність



Приклади



Приклад сертифікату відповідності



Приклад інфтрукції із застосування



Наразі держава не затвердила єдину форму видаткової 

накладної.Документ вважається чинним, якщо в ньому є всі 

необхідні реквізити. Тому компанії розробляють для нього 

власні форми. Як свідчить практика, найчастіше підприємства 

використовують форми з облікових систем.

Вимоги до оформлення видаткової накладної визначає ч. 2 ст. 9 

Закону України «Про бухгалтерський облік та фінансову 

звітність в Україні» і п. 2.4 Положення про документальне 

забезпечення записів у бухгалтерському обліку № 88.

https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/996-14#Text
https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/z0168-95#Text


Видаткова накладна повинна містити такі обов’язкові реквізити:

 назва документа;

 дата складання — повинна бути вказана дата, коли фактично була 

здійснена господарська операція. 

 назва компанії, яка передає товар;

 зміст і обсяг господарської операції;

 для платників ПДВ — сума ПДВ;

 одиниця виміру господарської операції;

 посади осіб, які провели господарську операцію;

 особисті підписи осіб, які здійснили господарську операцію.



Звертаємо увагу на обов’язковість

зазначення серії (LOT) медичного

виробу в накладних отримання, для

ідентифікації медичного виробу,

постачальника та надання

відповідних супровідних документів,

за необхідності.



Вимоги Технічного регламенту щодо медичних виробів 

для діагностики in vitro та Технічного регламенту щодо 

активних медичних виробів, які імплантують, які 

затверджені Постановами КМУ від 2 жовтня 2013р. 

№ 754 та №755 (відповідно)

Державна служба з лікарських засобів та контролю за 

наркотиками у Чернігівській області

Сердюк Л.П.



Основні вимоги Постанови КМУ

від 02.10.2013р. №754 “Про 

затвердження Технічного регламенту 

щодо медичних виробів для 

діагностики in vitro”



Медичний виріб для діагностики in vitro 
медичний виріб, зокрема реагент, калібратор, контрольний матеріал,
набір, інструмент, апаратура, обладнання або система, що застосовуються
як окремо, так і в поєднанні між собою і що призначені виробником для
застосування in vitro для дослідження зразків, зокрема зразків крові і
тканин, отриманих з організму людини виключно (або з основною метою)
для одержання інформації:
 стосовно фізіологічного або патологічного стану; 
 стосовно вродженої аномалії; 
 для визначення безпеки і  сумісності з потенціальними реципієнтами; 
 для моніторингу терапевтичних заходів.



До медичний вирібів для діагностики in vitro відносять:

 ємності, спеціально призначені для збору, зберігання та 
транспортування біологічного матеріалу (наприклад, пробірки 
для крові, баночки для сечі тощо);

 автоматичні чи напівавтоматичні прилади для проведення 
аналізів (наприклад, гематологічні, біохімічні аналізатори, ПЛР-
системи);

 Домашні експрес-тести (на вагітність, COVID-19, овуляцію, 
глюкозу тощо.);

 Реагенти лабораторні діагностичні до систем для проведення 
клінічних, хімічних та імунологічних аналізів

 та ін.



Медичні вироби in vitro класифікують за 

Переліками: А та В



Перелік А
- Реагенти та їх продукти, включаючи відповідні калібратори і 

контрольні матеріали для визначення групи крові за системами 
АВ0, факторами резус (С, с, D, Е, е) та анти-Келл

- Реагенти та їх продукти, включаючи відповідні калібратори і 
контрольні матеріали для виявлення, підтвердження та 
кількісного визначення у зразках людини маркерів BIЛ-інфекції 
(HIV 1 і 2), Т-лімфотропного вірусу людини I і II та гепатитів В, С і D

- Тести для скринінгу крові, діагностики та підтвердження 
варіанта хвороби Крейтцфельдта-Якоба (вХКЯ)



Перелік В
- Реагенти та їх продукти, включаючи відповідні 
калібратори і контрольні матеріали;

- Реагенти та їх продукти, включаючи відповідні 
калібратори і контрольні матеріали та програмне 
забезпечення, розроблене спеціально для оцінки ризику 
синдрому трисомії 21

- Вироби для самоконтролю, призначені для 
вимірювання рівня цукру в крові



Маркування знаком відповідності 

п. 29 Вироби (крім виробів, призначених для оцінки
характеристик), які вважаються такими, що відповідають
встановленим вимогам,перед введенням їх в обіг маркуються
знаком відповідності технічним регламентам.



Вимоги до етикетки
1. Найменування або торгову марку і місцезнаходження виробника. Для медичних виробів, що імпортуються з
метою введення в обіг, на етикетці, або зовнішньому пакуванні, або в інструкції із застосування додатково
зазначається найменування та місцезнаходження уповноваженого представника, якщо виробник не є
резидентом України;
2. Код партії чи серійний номер;
3. Дату, до настання якої сам виріб чи його частина можуть безпечно використовуватися без погіршення
експлуатаційних характеристик, у такому порядку: рік, місяць та в разі потреби - день;
4. До виробів для оцінки характеристик слова “тільки для оцінки характеристик”;
5. Інформацію про призначення виробу для використання in vitro
6. Будь-які особливі умови зберігання та/або використання;
7. Особливі інструкції із застосування;
8. Якщо виріб призначений для самоконтролю, цей факт повинен бути чітко зазначеним
та інші елементи відповідно до пункту вищезазначеної постанови.
Вся інформаця може наводитися у формі символів.



Позначення у вигляді символу 

МЕДИЧНИЙ ВИРІБ ДЛЯ ДІАГНОСТИКИ IN VITRO
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Основні вимоги Постанови КМУ

від 02.10.2013р. №755 “Про 

затвердження Технічного регламенту 

щодо активних медичних виробів, які 

імплантують”



Активний медичний виріб 

будь-який медичний виріб, робота якого залежить 
від наявності джерела електричної енергії або будь-
якого іншого джерела енергії, крім безпосередньо 

генерованої людським організмом або силою 
тяжіння (гравітації)



Активний медичний виріб, який 

імплантують
активний медичний виріб, призначений для 

повного або часткового введення в тіло 
пацієнта хірургічним чи іншим медичним 
шляхом або через природний отвір, що 

повинен залишатися в тілі після закінчення 
процедури введення.



До медичних виробів, які імплантуються належать:

 Електрокардіостимулятори (ЕКС);
 Іплантовані кардіовертери-дефібрилятори (ІКД);
 Імплантовані інфузійні помпи: для автоматичного дозованого 

введення ліків (наприклад, інсуліну або знеболювальних тощо);
 Слухові системи, що замінюють функцію внутрішнього вуха.
 Нейростимулятори: пристрої для стимуляції спинного або 

головного мозку з метою лікування хронічного болю або хвороби 
Паркінсона;

 та ін.



п. 4. Основні вимоги. Вироби повинні бути 
розроблені, виготовлені та упаковані таким чином, 

щоб під час зберігання і транспортування в 
умовах, передбачених виробником (температура, 

вологість тощо), їх характеристики та 
експлуатаційні показники не погіршувалися.



Вимоги до етикетки
1) на стерильній упаковці: 
метод стерилізації; позначення, що дозволяє розпізнати упаковку; найменування та місцезнаходження виробника; 
опис виробу;
напис: “виключно для клінічних досліджень”, якщо виріб призначений для клінічних досліджень; 
напис: “виріб, виготовлений на замовлення”, якщо виріб виготовлений на замовлення; 
повідомлення, що виріб є стерильним; місяць і рік виробництва; зазначення строку придатності для безпечної 
імплантації виробу;
2) на зовнішній упаковці:
найменування та місцезнаходження виробника і найменування та місцезнаходження уповноваженого 
представника, якщо виробник не є резидентом України;
опис виробу; призначення виробу; характеристики для використання; напис: “виключно для клінічних досліджень”, 
якщо виріб призначений для клінічних досліджень;
напис: “виріб, виготовлений на замовлення”, якщо виріб був виготовлений на замовлення; повідомлення, що виріб 
є стерильним; місяць і рік виробництва;
зазначення строку придатності для безпечної імплантації виробу; умови транспортування і зберігання виробу та ін.



п. 41 Вироби (крім виробів, виготовлених на 
замовлення або призначених для клінічних 

досліджень), які вважаються такими, що 
відповідають встановленим вимогам, перед 

введенням їх в обіг маркуються знаком 
відповідності технічним регламентам.

Маркування знаком відповідності 



п. 16. Під час введення в обіг 

кожен виріб має 

супроводжуватися 

інструкцією із застосування,



Виробник, що є резидентом України та під власним

найменуванням вводить в обіг вироби, виготовлені

на замовлення відповідно до процедури,  

повідомляє Держлікслужбі про своє

місцезнаходження, а також надає перелік і опис

відповідних виробів.



Держлікслужба на підставі отриманої від

виробників або їх уповноважених

представників інформації забезпечує ведення

Реєстру осіб, відповідальних за введення

медичних виробів в обіг.


